06 obpalLeHnn NekapCTBEHHbIX CPEACTB

CraTbs 34. BknloyeHue B rocyaapCTBeHHbIN peecTp

JIEKApPCTBEHHbIX CPEACTB U UCKOYEHNE U3
roCcyoapCTBEHHOrO peecTpa JIeKapCTBEHHbIX CPeAcTB

thapMaueBTNYeCKON CybCTaHL MK, NPOM3BEeLEHHOW

ANa peannsaunm

(HaumeHoBaHMe B pefakumm ®egepanbHOro 3akoHa

0T 22.12.2014 r. N 429-03)

1. ina BkAoYeHNa hapMaLeBTMYeCKon cybCcTaHLUN, Npon3BeaeHHON

AN19 peannsauunm, B roCyAapCTBEHHbIN peecTp NeKapCTBEHHbIX CPEACTB,
NMPOBOANTCA 3KCNEepTU3a ee KavyecTsa.

2. IKCnepTM3a KayeCTBa yKa3aHHOM B YacTU 1 HacTOAWEN CTaTb
hapMaLeBTMYECKON CybCTaHL MK, COCTaBNEHNE KOMUCCUEN IKCMEPTOB
3aKJIIOYEHNI MO pe3ynbTaTaM 3TON 3KCNEePTM3bl U UX HanpaBieHne B
YNOJIHOMOYEHHbIN hefiepasibHbIA OPraH UCMOSIHUTE/IbHOW BaCTU
OCYLLLECTBAAOTCS B CPOK, HE NPEBbILLIALWNA LWIeCTUAECATHN paboynx gHen co
AHA NOJIYY4EHUS SKCNEPTHbLIM yYpeXXAEeHWEM COOTBETCTBYIOLLErr0 3a4aHNSA
YNOJIHOMOYEHHOr 0 hefiepasibHOro opraHa UCNOSHUTENbHOM BNacTh 1
cnenyoLnx LOKYyMEHTOB:

1) KONKUA NMLEH3MN Ha NPOU3BOACTBO JIEKAapPCTBEHHbIX CPEACTB Uan

KOMUS 3aKJII0YEHMNSA O COOTBETCTBUN NPOM3BOANTENSA SIEKAPCTBEHHLIX CPEACTB
TpeboBaHMAM NpaBua HagieXallen NPoN3BOACTBEHHON NPaKTUKK, BblAaHHbIE
YMNOJIHOMOYEHHbIM (hefepalibHbIM OPraHoOM UCMOSIHUTENbHOW BNACTU, B Cy4ae,
ec/n NPon3BOACTBO JIEKAapCTBEHHOMO NpenapaTa OCyLLeCTBAAETCA B
Poccuinckon ®depepaunu;

2) Konns BblAAHHON YNOJHOMOYEHHbIM OPraHOM CTpaHbl NMPOM3BOANTENS
JINLLEH3UN Ha NMPOVN3BOACTBO JIEKAPCTBEHHOMO CpeacTBa 1 ee NepeBo Ha
PYCCKUI 53blK, 3aBEPEHHbIE B YCTAaHOBJIEHHOM MOPSAKE, U KOMKS

3aKJII04€HNS 0 COOTBETCTBUM MPOU3BOANTENS JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB
TpeboBaHMAM MpaBua HagaeXallen Npon3BOACTBEHHON NPAKTUKK, BblAAHHOIO
YMNOJIHOMOYEHHbIM (hefepasibHbIM OPraHoOM UCMOSIHUTENbHOW BAACTH, B Cy4ae,
ec/n NPon3BOACTBO IeKapCTBEHHOIO CPeACTBa OCYLLECTBASETCA 3a
npenenamu Poccunckon ®epepauuu;

3) DOKYMEHT, COAepXaLlmin cnepytolime ceeeHms o apMaLeBTU4ecKon
cybcTaHumm:

a) HauMeHoBaHMe hapMaLeBTMYeckom cybcTaHumm, ee CTPYKTYpa,

obLune CBOWCTBa;

6) HaumeHoOBaHMe 1 afpec NPOM3BOANTENS;

B) TEXHOJ/I0rMA MPOU3BOACTBA C ONMCAHNEM CTaaun NPOU3BOACTBA U

MeTO[0B KOHTPO/ISl Ha BCEX CTaAMAX NPON3BOACTBa;

r) onncaHme pa3paboTku npoLecca NpomM3BoACTBa;

[l) onncaHme KOHTPOS KPUTUYECKMX CTagui npoLecca npoM3BoacTBa

1 NPOMEXYTOYHON NPOAYKLUMK;

€) OOKYMEeHTaslbHOe MOATBEPXXAEHME (Bannaauns) npoueccos u (nam)

NX OLEHKa;

)K) CBOMNCTBa 1 CTPYKTYypa AENCTBYOLMX BELLECTB;

3) XapakTepucTMKa npumecen;

CkavaHo Ha canTe «3akoHbl PO» — https://actrf.ru

Ctp.1m35



n) cneuundurkaumsa Ha hapMaLeBTMYECKY CybCcTaHUmIo 1 ee

obocHoOBaHNE;

K) aHanuTn4yeckue METOAMKN, NCMOJIb3yeMble MPU OCYLLECTBAEHNN

KOHTpPOIS KayeCTBa (hapMaLieBTMYecKon cybcTaHumu;

J1) BOKYMeHTanbHoe NOATBEPXKAEHME (BamaaLmsa) aHaIMTUYECKIMX
MeTOANK, NCNOJIb3YeMbIX MPW OCYLLECTBIEHUN KOHTPONA Ka4yecTBa
thapMaueBTNYECKON CcybCTaHUmMK;

M) pe3ynbTaTbl aHaAu3a cepuin hapMaLleBTUYECKON CybcTaHuuu;

H) nepeyeHb CTaHAAPTHbLIX 06Pa3L0B MM BELLECTB, UCMOJIb3YEMbIX MPK
OCYLLLeCTBJIEHUN KOHTPOIS Ka4yeCTBa;

0) onMcaHne XapakTEPUCTMK 1 CBOMCTB YNAaKOBOYHbIX MaTEPUasos U
YKYMOPOYHbIX CPeaCTB;

N) AaHHble 0 CTabMNIbLHOCTM hapMaLEeBTMYECKON CybCTaHUuN;

p) CPOK rOOHOCTW.

(YacTb B pepakunn denepasibHOro 3akoHa

0T 22.12.2014 r. N 429-03)

3. Ins npoBeAeHnNs 3KCNepTU3bl Ka4ecTBa YKa3aHHOM B YacTu 1

HacTosLeN CTaTbh hapMaLLeBTMYECKON CybCTaHL MM 3aaBUTENb NPeacTaBaseT
B YNOJIHOMOYEHHbIV hefepasibHbI OpraH NCMONHUTENLHON BNaCcTU:

1) 3as1BNeHnE 0 BKJIIOYEHUMN B FOCYAapCTBEHHbIN peecTp

JIEKapCTBEHHbIX CPEACTB AaHHON dapMaLeBTUYECKON cybCcTaHUmMK;

2) Konns OOKYMeHTa, MOATBEPXXAAIOLWEro ynaaTy rocyaapCTBEHHOW
MOLU/INHBI 3@ BKJIIOYEHWE B rOCYAAPCTBEHHbIN PEECTp IeKapCTBEHHbIX CPeaCTB
thapmaLeBTMYeCcKon cybcTaHLmMmn, Npon3BeeHHON ans peannsauum, nubo no
COBCTBEHHOM UHNLMATMBE YKa3aHHbIA OOKYMEHT. B ciiyyae ero
HenpeaCcTaB/IeHNs 3as9BMTENEM YNOJIHOMOYEHHbIN hefepalbHbIA OpraH
NCNOJIHNTEIbHON BIAaCTW npoBepseT akT ynaaTbl FOCyAapCTBEHHOW MOLWJINHbI
3asBUTENIEM C UCMOJIb30BaHMEM NHGOPMaLUK 06 ynnaTe rocyaapCTBEHHON
MOLW/INHGI, copep KaLlenca B FocyaapCTBEHHON MH(OPMALIMOHHON CUCTEME O
rOCYAAPCTBEHHbIX Y MyHULMNAMbHbLIX M1laTeXax, Ha OCHOBaHUK
npeacTaBAeHHON 3aBUTENIEM KOMUN AOKYMEHTa, NOATBEP)XAAOLWEro yrniaTy
roCyAapCTBEHHOW MOLAVHbI;

3) BOKYMEHThI, YKa3aHHbIEe B YaCTW 2 HaCTOSALEeN CTaTb;

4) 3asBNeHNe 0 Bblaye pa3peLleHns Ha BBO3 B POCCUICKYIO

defepaLmio KOHKPETHON NapTUN HE3aperncTPMPOBaAHHOIO SIEKapCTBEHHOIO
CpeLCTBa, NpeiHa3Ha4YeHHOro A4 NPoBefEeHUS YKa3aHHON 3KCNepTuU3bl.
(MyHKT nonosiHeH - ®efepanbHbii 3aKOH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

4. B TeyeHune gecsaTun paboynx gHEN Co OHA MPUHATUA 3a8BIEHNS O
BKJIIOYEHWM YKa3aHHOM B 4acTy 1 HacTosAWwen CTaTbh hapMaLeBTUYECKON
cybCcTaHUMM B roCyAapCTBEHHbIN PEECTP JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB U
LOKYMEHTOB, NMePeYNC/IEHHbIX B 4acTK 1 1 NyHKTe 2 YacTu 3 HacTosALWwen
CTaTbW, YNOJHOMOYEHHbIV (heepasibHbIA OpraH UCMOHUTESIbHOWN BAACTH:

1) NnpoBOANT NPOBEPKY MOJSIHOTHI 1 JOCTOBEPHOCTU AaHHbIX,

COAEPXKaLLMXCS B MPeACTaBNEHHbIX 3adBMTENEM OOKYMEHTaX;

2) NPUHMMAET peLleHmne 0 HanpaB/ieHUN B 3KCNEPTHOE yyYpexxaeHne
3aaHna Ha NPOBEeAEHNE IKCNEePTU3bl KayeCTBa yka3aHHOM B YacTu 1
HacCTosLeN CTaTbh hapMaLeBTNYECKON cybCcTaHummn nnm 06 0TKase B TaKOM
HanpaBJeHUN;
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3) yBeAOMJISIET B 3JIEKTPOHHOWN UAN MUCbMEHHON hOpMe 3adBMTENS O
NMPUHSATOM PELLEHNN WK B CJyYae 0TKa3a C YKa3aHMeM NPUYNH Takoro
oTKas3sa.

4-1. B cnyyae BbISIBEHUS HEAOCTOBEPHOCTW CBEAEHUN,

COAEPXKALLMXCA B MPeACTaBNEHHbIX 3a9BMTENEM MaTepuanax, yrnoJHOMOYEHHbI
hefepanbHbI OpraH CNOJHUTENIbHOW BAACTWN HanpasAseT 3adaBUTE0 3anpocC
06 YTOYHEHUN yKa3aHHbIX CBeAeHW. [laHHbIN 3anpoc MoXXeT bbiTb nepenaH
YNOJIHOMOYEHHOMY MPeACcTaBUTENIO 3a89BUTENA IMYHO NOL PacnuUCKy,
HanpaBJIEH MO MOYTe 3aKa3HbIM NMUCbMOM WAV NepedaH B 3/IEKTPOHHON hopme
Mo TeJIeKOMMYHMKALUMOHHbIM KaHanaM CBsA3W. B cniyvyae HanpaBaeHns faHHOro
3anpoca Mo noYTe 3aKa3HbIM NMUCbMOM OH CYUTAETCS NOJYYEHHbIM MO
NCTEYEHUN LEeCTN AHEN C AaTbl HanpaB/leHMs 3aka3Horo nucbMa. (Yactb
Jl0MoJIHEHa - PefepanbHbIi 3aKoH 0T 25.11.2013 r. N 317-03)

4-2. 3asBnTenb 06s3aH NpPeacTaBMTb OTBET Ha 3anpoc

YNOJIHOMOYEHHOr 0 hefepasibHOro opraHa UCNOSHUTESNIbHON BAACTW B CPOK,
He MpeBbILWaLWNA AeBAHOCTa paboynx AHEN CO AHA NOJNYYEHUS 0aHHOro
3anpoca. CpokK, yKa3aHHbIN B YaCcTu 4 HacToAWEN CTaTbK,
npvoCTaHaB/IMBaETCA CO AHA HaNpaB/ieHUs 3a8BUTEO 3anpoca
YNOJIHOMOYEHHOr 0 hefepasibHOro opraHa UCNoSHUTENbHOM BNACTW A0 OHS
NoJIy4eHUs UM OTBETA Ha AaHHbIA 3anNpocC 1 He YYUTbIBAETCS Npu

NCYNCNIEHUN CPOKa 3KCMEPTU3bl KavyecTBa hapMaLeBTUYECKON CybCcTaHLmK,
Hencnonb3yeMon Npy NPON3BOACTBE JIEKAaPCTBEHHbIX NpenapaToB. (YacTb
[0MoJiHeHa - PefepanbHbii 3aKoH 0T 25.11.2013 r. N 317-03)

5. OcHoBaHMeM A1 OTKa3a B HanpaB/eHNN B 3KCMEPTHOe

yYpexaeHue 3a4aHns Ha npoBeeHne 3KCNepTM3bl Ka4eCTBa YKa3aHHOW B
YyacTy 1 HacTosiwen cTaTbh hapMaLEBTUYECKON CyBCTaHLMM ABNSETCA
HenpeacTaB/iieHne OKYMEHTOB, yKa3aHHbIX B YaCTU 2 HaCTOALLEN CTaTbu,
OTCYTCTBUE MHOPMaL MK, NOATBEPXKAAOLLEN PaKT ynnaThl roCyaapCTBEHHON
MOLLU/INHGI 3@ BKJIOYEHNE hapMaLleBTU4eckomn cybcTaHumMm, NnponsseneHHon 4ns
peanunsaunun, B roCy4apCTBEHHbIN peecTp NeKapCTBEHHbIX CPeACTB,
HenpeAcTaB/ieHNeE 3asBUTE/IEM B YCTAHOBJIEHHbIN CPOK OTBETA Ha YKa3aHHbLIN
B YacTun 4-1 HacTosWEN CTaTbM 3aMpPOC YNOJHOMOYEHHOr0 heaepanbHOro
opraHa UCNONHUTENbHOW BNaCTU UM NPeACTaBieHNe JOKYMEHTOB, He
COAEpXKaLLMX NCHepPMbIBAOLWEro NepeyHs HeobXoAMMbIX CBEAEHUN.

6. B TeyeHune nATHagUaTK paboynx OHEN CO AHA NONYYEHUS pPeLIeHNS
YMNOJIHOMOYEHHOr 0 hefepasibHOro opraHa UCNoSHUTENbHON BNAcTh O
HanpaBJIEHUN B 3KCMEPTHOE y4ypexAeHne 3ajaHnsa Ha NpoBefeHne
3KCMepTU3bl KAa4eCTBa YKa3aHHOM B YaCTW 1 HacTosLWEN CTaTby
thapMaueBTNYECKON CybCTaHU MM 3a9BMTeb NPeACTaBAsSeT B IKCNEPTHoOe
yupexaeHue Oas npoBedeHns JaHHOW 3KCnepTu3bl obpasupbl
thapMaueBTNYeCKOn cybcTaHUMM B KOSIMYecTBe, HeobxoanmMom ons
BOCMNPOM3BELEHNA METOLOB KOHTPOJIA KavyecTBa. DKCMEPTHOE yupexaeHue
npv nonyyeHnn obpasLoB YKa3aHHOW B 4aCTW 1 HacTosLWEN CTaTby
hapMaueBTNYECKON CyOCTaHUMM BblAAeT 3adBUTEN0 OOKYMEHT,
NnoATBeEpXXAaLWNA NonyyYeHne 3Tux 06pasLoB, 1 B CPOK, HE NMpPeBbILIAIOLLNIA
Tpex paboynx oHeNn, yBefOMSET B 3/IEKTPOHHON NN NNCbMEHHON dhopme 06
3TOM YMOJIHOMOYEHHbIV (hefepasibHbIA OpraH UCMONHNTENIbHOW BACTU. 3TN
CPOKM He BKJIDYAIOTCA B CPOK NMPOBEAEHNS AaHHOW 3KCNEepTU3bl.
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7. LOKyMEeHTbI, MOCTYNMBLUME B 3KCNEPTHOE yypexxaeHne ans

NPOBeEHNSA 3KCMEPTM3bl KAYECTBA YKa3aHHOW B YacTK 1 HaCTOsALEN CTaTbK
thapMaueBTNYeCKON cybCTaHUMKM, noaexxaT BO3BpaTy B YNOJHOMOYEHHbI
henepanbHbIi OpraH MCMOSHUTENbHOW BAACTN OHOBPEMEHHO C 3aKJTHOYEHUSMM
no pesynbTaTaM NpoBeAeHHON 3KCNepPTU3bI.

8. B CpoK, He npeBbIWaOWMA NATKU paboyunx gHeR Co OHS NOSYYEHUS
3aKJII0YEHNS KOMUCCUM 3KCMEPTOB MO pe3ybTaTaM 3KCNepTU3bl KavyecTBa
yKa3aHHOW B YacTn 1 HacTosWeEN CTaTbh hapMaLeBTUYeCcKon cybcTaHumy,
YNOJIHOMOYEHHbI (hefepalibHblA OpraH UCNOJIHUTEIbHON BJIACTW:

1) oCcylecTBASAET OLEHKY TaKOro 3aKJIl04eHUs a5 onpeneneHns ero
COOTBETCTBUA 3af4aHNI0 HA NPOBEAEHNE fAHHOW 3KCNepTu3bl;

2) NPMHMMAET peLleHmne 0 BKKYEHUN yYKa3aHHOW B YacTK 1 HacTosLlen
CTaTbyh hapMaLEBTMYECKON CybCTaHLMM B TOCYAapCTBEHHEIN peecTp
JIEKAPCTBEHHbIX CPEACTB WK pelleHne 06 0TKase B TaKOM BKJIIOYEHUU;

3) BHOCWT NpY MPUHATUMN PELLEHNSA O BKJIIOYEHUN YKa3aHHOM B HYacTu 1
HaCTosALLEN CTaTb hapMaLEBTMYECKOWN CyBCTaHLUUMN B rOCY@apCTBEHHbIN
peecTp NeKaPCTBEHHbIX CPeACTB MPeAyCMOTPEHHYIO MYHKTOM 2 YacTu 1
cTaTbk 33 HacTosiwero ®eaepanbHOro 3aKoHa MHGOPMaLMIo U yBedoMaseT 0b
5TOM B 3JIEKTPOHHOWN UM MUCbMEHHON hopMe 3asaBUTENS.

9. OcHOBaHMEM /19 0TKa3a BO BKJ/IIOYEHUMN YKa3aHHOW B YacTu 1

HaCTosALeN CTaTbl hapMaLEeBTNYECKON CyBCTaHLUUMN B rOCYapCTBEHHbIN
peecTp NeKapCTBEHHbIX CPefCTB ABMSETCS pelleHne COOTBETCTBYOLWEro
YNOJIHOMOYEHHOr 0 hefepasibHOro opraHa UCNOSHUTENbHOM BAacTh O TOM,
YTO KayecTBO PapMaLEeBTNYECKON CyOCTaHUMN He MOATBEPXKAEHO
NOJIy4eHHbIMU AaHHBIMU. (YacTb fonofHeHa - PefepasnbHbii 3aKOH

0T 22.10.2014 r. N 313-03)

10. He gonyckaeTcs BK/OYEHME B FOCY4apCTBEHHbIN peecTp
JIEKApCTBEHHbIX CPEACTB 04HON hapMaLeBTUYeCKon cybcTaHuuu,
Npon3BeLEHHON ANSA peasn3aunmn 1 BbiNyCKaeMON OGHUM U TEM Xe
npousBoanNTeNEM, B BUIE ABYX U Bosee peecTpoBbix 3anucei. (HacTb
AonosiHeHa - ®epfepanbHbli 3aK0H 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

11. BHECEHUE N3MEHEHN B IOKYMEHTbI Ha (hapMaLeBTNYECKYI0
cybCcTaHuuMIo, NPOM3BEEHHYIO A5 PEANN3ALINN N BKJTIOYEHHYIO B
rOCYyAapCTBEHHbLIN peecTp JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB, OCYLLEeCTBASAETCA B
nopsake, yctaHosieHHOM ctaTbsaMun 30 1 31 HacToswero denepanbHOro
3aKOHa, C YNJ1aTON rocyaapCTBEHHOWN NOWNHBI, NPeayCMOTPEHHON
3aKOHoaTeNnbCTBOM Poccuiickon ®epepaumm o Hanorax n cbopax. (YacTb
LornoJsiHeHa - PefepanbHblil 3aKOH 0T 22.12.2014 r. N 429-03)

12. flonyckaeTcs obpalueHmne hapmaLeBTM4ecknx cybctaHumi,
NPOW3BeLEHHbIX A5 peann3auunmn, B TeYeHe CTa BOCbMUAECATU AHER A0 U
nocsie NPUHATNS YNOAHOMOYEHHbIM (heaepasibHbIM OpraHoOM UCMOSTHUTESTbHON
BJIACTMN pPeLleHNs 0 BHECEHNMN U3MEHEHMNIN B AOKYMEHTbI Ha (hapMaLeBTUHECKYI0
cybCcTaHumMIO, NPOM3BEAEHHYIO A5 Peann3aLnn 1 BKJIOYEHHYIO B
roCy[apCTBEHHbLIN peecTp JIeKkapCTBEHHbIX CpeacTB. (YacTb AoMN0OHEeHa -
®epnepanbHbIN 3aKoH 0T 22.12.2014 1. N 429-03)

13. PeweHmne 06 NCKAYeHUN M3 roCyAapCTBEHHOMO peecTpa
NIEKAPCTBEHHbIX CPeACTB (DapMaLeBTUYECKON CybCTaHLMM, NPON3BELEHHON
AN19 peannsaunm, NPUHUMAETCS YMOJHOMOYEHHbIM hefepanbHbiM OPraHoM
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NCMONHNTENLHOW BNAcTK B CyYae:

1) npencTaBneHNs COOTBETCTBYIOLWNM YNOJHOMOYEHHbLIM (hefepalibHbIM
OpraHoM UCMOJSIHUTENbHON BIACTU 3aK/I04EHMS 0 pucKe uan 06 yrpose
XW3HN NIn 300POBbLIO YesloBeKa NM60 XXVBOTHOIrO npn NCnosib30BaHn
JIEKapCTBEHHOr0 CPeacTBa;

2) nogayn pa3paboTHMKOM IEKapCTBEHHOMO CPeACTBa N
Npon3BOANTENIEM SIEKAPCTBEHHOr0 CpeacTBa MO0 YyNOAHOMOYEHHBIM MK
APYrUM LPULNYECKUM JIMLOM 3asBJEHNS 00 NCKIOYEHUN 13
roCcyaapCTBEHHOr0 PeecTpa JIeKapCTBEHHbIX CPeACTB hapMaLeBTUYECKON
cybcTaHumm, nponsBeneHHON 419 peannsaunu;

3) oTCyTCTBUSA (hapMaLleBTUYECKON cybCTaHLUMW, NPon3BeAeHHON ANs
peanunsaunu, B obpaweHnn B Poccunckon ®efepaumm B Te4eHNE TPEX 1
Bonee ner.

(YacTb pononHeHa - ®enepanbHbli 3aKOH

07 22.12.2014 r. N 429-93)
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